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Single sterile barrier system
Yksinkertainen steriili pakkaus

Agile™ Esophageal
F U L L Y  C O V E R E D  R M V  O T W

Stenttijärjestelmä

ONLY
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA VAROITUS

Sisältö toimitetaan STERIILINÄ etyleenioksidimenetelmää (EO) 
käyttäen. Ei saa käyttää, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos 
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle. Vain 
kertakäyttöön. Ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. 
Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen 
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahäiriöön, joka 
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen 
tai kuoleman. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi 
myös aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa 
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien – mutta siihen 
rajoittumatta – tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. 
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, 
sairastumiseen tai kuolemaan.

Käytön jälkeen tuote ja sen pakkaus on hävitettävä sairaalan, 
hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten määräysten mukaisesti.

LAITTEEN KUVAUS 

Sisältö

•	 (1) 23 mm:n Agile Esophageal Fully covered RMV OTW 
-stenttijärjestelmä.

Toimintaperiaate
Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmä 
koostuu metalli-implanttistentistä, joka on esiasetettu 
joustavan syöttöjärjestelmän sisään. Stentti on tehty punotuista 
nitinolilangoista, jotka muodostavat itsestään laajentuvan, 
röntgenpositiivisen ja sylinterimäisen verkon. Stentin molemmissa 
päissä on levennykset, jotka auttavat minimoimaan siirtymisen sen 
jälkeen, kun stentti on asetettu ruokatorveen. Levennysten halkaisija 
on stentin runkoa suurempi. Lankojen päät ovat silmukalla stentin 
päässä. Sekä stentin proksimaalisessa että distaalisessa päässä on 
keskeytymätön ommel, joka on Ompeleen tarkoituksena on auttaa 
stentin poistossa tai uudelleenasettamisessa stentin ensimmäisen 
paikalleenasettamistoimenpiteen aikana. Sitä käytetään, jos 
asettaminen on tehty väärin.

Stentti on kokonaan päällystetty silikonipolymeerillä, joka rajoittaa 
kasvaimen kasvamista lankaverkon läpi ja tukkii samanaikaisesti 
esiintyvät ruokatorven fistelit. (Kuva 1).

Suture

Overall 
Length

Silicone 
Covering

SutureOmmel
Silikonipäällyste

Kokonaispituus

Ommel

Kuva 1. Kokonaan päällystetty Agile Esophageal -stentti

Syöttöjärjestelmä on malliltaan koaksiaalinen putki. Ulkoputki 
pitää stentin puristettuna kokoon ennen laajentamista ja se myös 
puristaa stentin takaisin kokoon osittaisen laajentamisen jälkeen. 
Ulkoputkessa on läpinäkyvä distaaliosa, jonka ansiosta kokoon 
puristettu stentti on nähtävissä. Syöttöjärjestelmän sisäputkessa 
on keltainen siirtymäalue, joka näkyy stentin ja sinisen ulkoholkin 
välissä. Järjestelmässä on röntgenpositiivisia ja visuaalisia 
merkkejä, jotka auttavat stentin oikeaoppisessa asettamisessa.

Laitteessa on neljä röntgenpositiivista merkkiä, jotka 
helpottavat stentin laajennusta läpivalaisuohjauksessa (kuva 2).  
Syöttöjärjestelmän sisäputkessa on kaksi röntgenpositiivista 
merkkiä, jotka osoittavat kokoon puristetun stentin alku- ja 
loppupään (kuva 2, #1 ja #4). Näiden röntgenpositiivisten merkkien 

välissä on kaksi muuta röntgenpositiivista merkkiä. Röntgenpositiivinen 
merkki osoittaa stentin keskikohdan (kuva 2, #2). Sisäputken 
röntgenpositiivinen merkki osoittaa kohdan, jossa stenttiä ei voida enää 
puristaa kokoon uudelleen (kuva 2, #3). Viides, ulkoputken etupäässä 
sijaitseva röntgenpositiivinen merkki osoittaa, miten pitkälle stenttiä 
on laajennettu (kuva 2, #5). Kärki ja sisäputki ovat myös läpikuultavia 
läpivalaisukäyttöä varten. 

5 3 2 14

Kuva 2. Syöttöjärjestelmä ja röntgenpositiiviset merkit

Syöttöjärjestelmän kahvassa on kolme visuaalista merkkiä, jotka 
auttavat stentin asettamisessa paikoilleen (kuva 3). Distaalisin 
visuaalinen merkki osoittaa, että stentti on puristettu täysin kokoon 
syöttöjärjestelmässä (kuva 3, #6). Yksi visuaalinen merkki osoittaa, että 
stentti on asetettu paikoilleen 50-prosenttisesti (keskikohta) (kuva 3, #7) 
ja proksimaalisin visuaalinen merkki osoittaa kohdan, jossa stenttiä ei 
voida enää puristaa kokoon uudelleen (kuva 3, #8).

8 7 6

Kuva 3. Syöttöjärjestelmä, visuaaliset merkit ja kahvat

Järjestelmässä on yksi keskiluumen, johon mahtuu 0,038 in (0,97 mm:n) 
ohjainlanka.

Materiaalit 

Seuraavassa on lueteltu lääkinnällisen laitteen implantoitavan osan 
materiaalit ja aineet, joille potilas voi altistua:

Implantoitava materiaali Painoprosentti

Nitinoli 67–75

Silikoni 24–33

Polyesteri < 1

Varoitus: Tämä laite sisältää nikkeliä, joka voi aiheuttaa allergisen 
reaktion henkilöille, joilla on nikkeliallergia.

Käyttäjätiedot

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmää saa 
käyttää vain ruokatorviproteesien asettamiseen perusteellisen 
koulutuksen saaneiden lääkäreiden toimesta tai heidän valvonnassaan. 
Perusteellinen käsitys tähän toimenpiteeseen liittyvistä teknisistä 
periaatteista, kliinisistä sovelluksista ja riskeistä on välttämätön ennen 
tämän laitteen käyttöä.

MRI-turvallisuustiedot

Henkilö, jolla on Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stentti, 
voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla. Näiden 
ehtojen noudattamatta jättäminen voi johtaa loukkaantumiseen.

Laitteen nimi
Agile Esophageal Fully covered  
RMV OTW -stentti

Staattisen 
magneettikentän 
voimakkuus (B0)

1,5 T tai 3,0 T

Suurin spatiaalinen 
kenttägradientti

30 T/m (3000 gaussia/cm)

RF-viritys Ympyrämäisesti polarisoitu (CP)

RF-lähetyskelan tyyppi
Lieriömäinen kokokehokela
Lieriömäinen pääkela

Käyttötila Normaali käyttötila

Suurin koko kehon SAR 2 W/kg (normaali käyttötila)

Suurin pään SAR 3,2 W/kg (normaali käyttötila)

Kuvauksen kesto

Edellä määritellyillä kuvausehdoilla 
potilasta voidaan kuvata 60 minuuttia 
jatkuvalla radiotaajuudella (sekvenssi tai 
peräkkäinen sarja tai tauoton kuvaus)

MK-kuva-artefakti Kuva-artefakti voi syntyä

KÄYTTÖTARKOITUS / KÄYTTÖAIHEET 

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmän on 
tarkoitettu ruokatorven luumenin läpäisevyyden ylläpitämiseen 
ruokatorven ahtaumissa, jotka johtuvat sisäisistä ja/tai ulkoisista 
pahanlaatuisista kasvaimista, sekä samanaikaisten ruokatorven 
fisteleiden tukkimiseen.

Kliinisiä etuja koskeva lauselma

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmän 
kliininen hyöty koostuu ruokatorven läpäisevyyden ja rakenteen 
ylläpitämisestä potilailla, joilla on sisä- ja/tai ulkosyntyisiä 
pahanlaatuisia striktuuroita joko yhdessä samanaikaisten 
ruokatorven fisteleiden kanssa tai ilman niitä, ja ruokatorven 
hyvänlaatuisten refraktoristen striktuuroiden hoitamisesta.

VASTA-AIHEET 

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmän 
käyttö on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

•	 Sijoittaminen ahtaumiin, joita ei voida laajentaa riittävästi 
gastroskoopin tai syöttöjärjestelmän kuljettamiseksi niiden 
läpi.

•	 Stentin proksimaalisen pään sijoittaminen 2 cm:n päähän 
kurkunpään lihaksesta.

•	 Sijoittaminen ruokatorvi-jejunostomiaan (gastrektomian 
jälkeen), koska peristaltiikka ja poikkeava anatomia voivat 
siirtää stentin.

•	 Asettaminen nekroottisiin kroonisesti vuotaviin kasvaimiin, 
jos verenvuoto on aktiivista asettamishetkellä.

•	 Sijoittaminen polypoidisiin vaurioihin.

•	 Potilaat, joille endoskooppiset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

•	 Kaikki muut kuin käyttöaiheissa erikseen mainitut 
käyttötarkoitukset.

•	 Sijoittaminen potilaille, joilla on taustalla verenvuototauti.

Huomautus: Stenttiä ei ole tarkoitettu käytettäväksi 
hyvänlaatuisilla striktuurolla, jotka esiintyvät samanaikaisesti 
ruokatorven fisteleiden kanssa.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET 

•	 Tätä laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi endoskoopin 
toimintakanavan kautta.

•	 Perforaation ja eroosion riski viereisiin verisuonirakenteisiin 
tai aorto-esofageaalisiin ja atrioesofageaalisiin fisteleihin voi 
lisääntyä leikkausta edeltävän tai sen jälkeisen kemoterapian 
ja sädehoidon, pidempien implantointiaikojen, poikkeavan 
anatomian ja/tai välikarsinan kontaminaation tai tulehduksen 
vuoksi.

•	 Koska perforaatioriski on tunnettu, stenttiä tulisi käyttää 
varoen ja vain huolellisen harkinnan jälkeen potilaille, jotka:

–	 saavat sädehoitoa ja/tai kemoterapiaa

–	 ovat syövän pitkälle edenneissä vaiheissa

Varoitus: Stenttiä pidetään pysyvänä laitteena, kun sitä 
käytetään pahanlaatuisilla kasvaimilla ja samanaikaisesti 
esiintyfillä fisteleillä. Kun stentti on asetettu paikoilleen 
pysyvästi, sen poistamista tai uudelleen asettamista ei 
suositella.

Varoitus: Stentin tehoa ja turvallisuutta ei ole selvitetty 
tilanteissa, joissa stentti jätetään paikalleen hyvänlaatuiseen 
striktuuraan tai kun se poistetaan hyvänlaatuisista 
striktuuroista 8 viikon jälkeen.

VAROTOIMET 

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmää 
tulee käyttää varoen ja vain huolellisen harkinnan jälkeen potilailla, 
joilla on:

–	 yli 12 cm:n pituisia ahtaumia

–	 merkittävä olemassa oleva keuhko- tai sydänsairaus

HAITTATAPAHTUMAT 

Ruokatorven stentin asettamiseen liittyviä mahdollisia 
haittavaikutuksia voivat olla:

•	 aspiraatio

•	 verenvuoto

•	 kuolema (muu kuin taudin normaalista etenemisestä johtuva 
kuolema)

•	 turvotus

•	 esofagiitti

•	 kuume



Остаряла версия. Д
а не се използва. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet v

ersi
on. M

å ikke anvendes. 

Versi
on überholt. 

Nicht v
erw

enden. 

Aegunud versi
oon. Ä

rge kasu
tage. 

Παλιά έκδοση. Μ
ην τη

ν χρησιμοποιείτε
. 

Outdated versi
on. D

o not u
se. 

Versi
ón obso

leta. N
o utili

zar. 

Versi
on périm

ée. N
e pas u

tili
ser. 

Zasta
rje

la verzija
. N

emojte
 upotre

blja
vati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versi
one obso

leta. N
on utili

zzare. 

Novecojusi v
ersi

ja. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersi

ja. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja
! 

Dit i
s e

en verouderde versi
e. N

iet g
ebruiken. 

Utdatert v
ersj

on. Skal ik
ke brukes. 

Wersj
a przeterm

inowana. N
ie używać. 

Versã
o obso

leta. N
ão utili

ze. 

Versi
une expira

tă. A
 nu se

 utili
za. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať. 

Zasta
rela ra

zličica. N
e uporabite

. 

Vanhentunut v
ersi

o. Ä
lä käytä. 

Föråldrad versi
on. A

nvänd ej. 

Güncel o
lm

ayan sü
rüm. K

ulla
nmayın.

Остаряла версия. Д
а не се използва. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet v

ersi
on. M

å ikke anvendes. 

Versi
on überholt. 

Nicht v
erw

enden. 

Aegunud versi
oon. Ä

rge kasu
tage. 

Παλιά έκδοση. Μ
ην τη

ν χρησιμοποιείτε
. 

Outdated versi
on. D

o not u
se. 

Versi
ón obso

leta. N
o utili

zar. 

Versi
on périm

ée. N
e pas u

tili
ser. 

Zasta
rje

la verzija
. N

emojte
 upotre

blja
vati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versi
one obso

leta. N
on utili

zzare. 

Novecojusi v
ersi

ja. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersi

ja. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja
! 

Dit i
s e

en verouderde versi
e. N

iet g
ebruiken. 

Utdatert v
ersj

on. Skal ik
ke brukes. 

Wersj
a przeterm

inowana. N
ie używać. 

Versã
o obso

leta. N
ão utili

ze. 

Versi
une expira

tă. A
 nu se

 utili
za. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať. 

Zasta
rela ra

zličica. N
e uporabite

. 

Vanhentunut v
ersi

o. Ä
lä käytä. 

Föråldrad versi
on. A

nvänd ej. 

Güncel o
lm

ayan sü
rüm. K

ulla
nmayın.

B
SC

 (M
B

 IF
U

 T
em

p
la

te
 1

6.
53

54
 x

 1
1.

69
29

 A
3,

 9
23

10
0

61
I)

, I
FU

, M
B

, A
g

ile
 E

so
p

h
ag

ea
l O

TW
 F

C
 R

M
V,

 fi
, 5

12
52

9
9

6
-1

3A

32

MB Drawing 51308373 	 Black (K) ∆E ≤5.0

•	 fistelin muodostuminen

•	 ruokaboluksen kertyminen

•	 vierasesineen tunne

•	 hematemeesi

•	 infektio

•	 kipu

•	 perforaatio

•	 toistuva dysfagia

•	 refluksi

•	 sepsis

•	 septikemia

•	 stentin murtuminen

•	 stentin siirtyminen

•	 trakeaalinen kompressio/tukos (tai akuutti hengitysteiden 
kompressio)

•	 kasvaimen umpeenkasvu stentin päiden ympärillä 

•	 haavauma

Mahdolliset stentin asettamisen jälkeiset komplikaatiot

•	 aorto- ja atrioesofageaalinen fisteli

•	 aspiraatio

•	 stentin syöpyminen tai puhkeaminen viereisiin 
verisuonirakenteisiin

•	 kudoksen granulaatio stentin päiden ympärillä

•	 mediastiniitti

•	 tukos 

•	 yliherkkyys stentin metallikomponentille

•	 stentin siirtyminen

TOIMITUSTAPA

Laitetiedot

Toimitettu laite on steriloitu eteenioksidiprosessilla, ja se on 
tarkoitettu kertakäyttöiseksi. Laite toimitetaan yksittäispakattuna. 
Pakkaus ja laite on tarkastettava ennen käyttöä. 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa 
ennen käyttöä. 

Ei saa käyttää, jos etiketit ovat epätäydellisiä tai lukukelvottomia.

Käsittely ja säilytys

Tähän tuotteeseen ei liity erityisiä käsittelyyn tai säilytykseen 
liittyviä vaatimuksia.

KÄYTTÖOHJEET

Lisätarvikkeet turvallista käyttöä varten

•	 Endoskooppi

•	 0,038 in (0,97 mm:n) jäykkärunkoinen 260 cm:n ohjainlanka, 
jossa on löysä kärki

•	 Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmä, 
joka sisältää pituudeltaan ja halkaisijaltaan sopivan kokoisen 
stentin

•	 Läpivalaisuun tarvittavat tilat ja laitteet käyttöön ennen stentin 
sijoitusta ja stentin sijoituksen varmistamiseksi

•	 Rat tooth -pihdit

Valmistelu

Ruokatorven röntgenkuva, joka on otettu viimeistään 10 päivää 
ennen toimenpidettä, tulee olla saatavilla.

Valmistaudu toimenpiteeseen samalla tavalla kuin ylävartalon 
tähystykseen.

Syöttöjärjestelmän alustava valmistelu

•	 Poista syöttöjärjestelmä varovasti suojapakkauksesta.

•	 Tarkasta laite silmämääräisesti vaurioiden tai vikojen varalta. 

Varoitus: Tarkasta järjestelmä silmämääräisesti mahdollisten 
vaurioiden varalta. ÄLÄ KÄYTÄ, jos järjestelmässä näkyy vähänkin 
vaurion merkkejä. Jos tätä varoitusta ei noudateta, seurauksena 
saattaa olla potilasvahinko.

Toimenpide

Stentin asettamisprosessin aloittaminen

1.	 Paikanna striktuura

	 Intuboi potilas tavallisella gastroskoopilla tavanomaista 
tekniikkaa käyttäen. Mene striktuuran sijaintiin suoralla 
visualisoinnilla. Striktuura voidaan myös paikantaa käyttämällä 
apuna läpivalaisua ja varjoainetta.

2.	 Tutki striktuura endoskooppisesti ja/tai läpivalaisulla)

A.	 Tutki striktuura endoskooppisesti

	 Tutki endoskooppisesti sekä striktuuran proksimaalinen 
että distaalinen segmentti. Mittaa gastroskoopin ulkoisella 
mittatikulla striktuuran distaalisen reunan ja potilaan 
etuhampaiden välinen etäisyys. Vedä gastroskooppi 
striktuuran proksimaaliseen reunaan ja mittaa etäisyys potilaan 
etuhampaisiin. Striktuuran pituus lasketaan näiden kahden 
etäisyyden erotuksena. Stentin mahdollisen siirtymisen 
minimoimiseksi striktuura on laajennettava AINOASTAAN, jos 
gastroskoopin tai syöttöjärjestelmän läpivienti striktuuran 
luumenin läpi ei ole mahdollista.

Varoitus: Joillakin potilailla kasvaimen tunkeutuminen 
tekee striktuuran laajentamisesta haastavaa. Lääkäreiden on 
käytettävä kokemukseen perustuvaa harkintaa ruokatorven 
ahtaumien laajentamisessa. Kasvaimen laajentamisen aikana on 
vaarana ruokatorven kasvaimen perforaatio tai verenvuoto.

Varoitus: Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttiä ei 
pidä yrittää asentaa potilaille, joilla on ruokatorven striktuura, 
jota ei voida laajentaa riittävän leveäksi gastroskoopin tai 
syöttöjärjestelmän läpivientiä varten, koska on olemassa 
kasvanut perforaatioriski.

B.	 Tutki striktuura läpivalaisun avulla

	 Striktuura voidaan tutkia myös läpivalaisun avulla. Jätä 
gastroskooppi paikalleen ja tarkkaile kasvaimen proksimaalista 
ja distaalista reunaa läpivalaisulla. Merkitse paikat joko 
röntgenpositiivisilla merkeillä tai käytä anatomisia kiintopisteitä, 
kuten kylkiluita tai nikamia. On suositeltavaa mitata striktuuran 
pituus uudelleen mittaamalla röntgenpositiivisten merkkien 
välinen etäisyys.

Varoitus: Lääkäreiden on käytettävä kokemukseen perustuvaa 
harkintaa laajentaessaan ruokatorven ahtaumia. Ruokatorven 
kasvaimen perforaatio tai verenvuoto on riski kasvaimen 
laajentamisen yhteydessä.

3.	 Stentin koon valitseminen

	 Striktuuran koko on laskettava tarkasti, jotta voidaan varmistaa 
stentin optimaalinen koko. Agile Esophageal Fully covered RMV 
OTW -stentin tulisi silloittaa kasvain ja/tai fisteli ja ulottua > 1 cm 
striktuuran tai fistelin ylä- ja alapuolelle. Kun stenttiä käytetään 
fistelin kanssa, on tärkeää varmistaa, että stentti peittää fistelin 
kokonaan vuodon välttämiseksi ja paranemisen helpottamiseksi. 
Jos stentin pituuden valinta on epävarmaa, käytä aina pidempää 
stenttiä. Toinen halkaisijaltaan samanlainen stentti voidaan asettaa, 
jos ensimmäinen stentti ei kata koko striktuuran pituutta. Toinen 
stentti on asetettava, jotta varmistetaan täydellinen kasvaimen 
peittävyys ja sujuva siirtyminen stenttien välillä. On suositeltavaa, 
että proksimaalinen stentti asetetaan ensin ja sen jälkeen 
distaalinen stentti, jotta voidaan maksimoida yhteenliitettyjen 
stenttien luumenin halkaisija. On noudatettava varovaisuutta, kun 
syöttöjärjestelmä viedään ensimmäisen stentin läpi.

	 Kun stentti laajennetaan, se lyhenee. Lyheneminen määritellään 
prosenttiosuutena, jonka verran syöttöjärjestelmässä olevan 
kokoon puristetun stentin pituus vähenee verrattuna asetetun 
stentin pituuteen. Laboratoriotesteissä on osoitettu, että Agile 
Esophageal Fully covered RMV OTW -stentti lyhenee enintään 
50 % kokoon puristetusta pituudestaan syöttöjärjestelmässä. 
Lyhenemisen todellinen määrä riippuu kuitenkin luumenin ja 
striktuuran anatomiasta. 

Varoitus: Endoskoopin vienti juuri käyttöön otetun stentin läpi ei 
ole suositeltavaa, ja se voi aiheuttaa stentin irtoamisen.

Varoitus: Älä käytä yhdessä muiden valmistajien stenttien kanssa. 

4.	 Aseta ohjainlanka ja vie se striktuuran läpi

	 Ohjainlanka viedään gastroskoopin työkanavan läpi ja sitten 
striktuuran läpi mahalaukkuun. On suositeltavaa, että ohjainlanka 
on löysäkärkinen langan kärjestä aiheutuvan mahdollisen 
trauman vähentämiseksi. On myös suositeltavaa, että ohjainlanka 
asetetaan endoskooppisesti ja/tai läpivalaisemalla, jotta voidaan 
varmistaa, että se kulkee asianmukaisesti striktuuran läpi ja 
sijoittuu asiallisesti mahalaukkuun. Pidä ohjainlanka paikallaan 
koko toimenpiteen ajan.

Huomautus: On suositeltavaa käyttää jäykkää 0,038 in (0,97 mm:n) 
ohjainlankaa, jossa on löysä kärki, jotta kulku mutkaisen anatomian 
läpi olisi helpompaa. Suosittelemme Jagwire M00556621 
-ohjainlankaa.

5.	 Vie syöttöjärjestelmä ohjainlangan yli ja aseta stentti 
paikalleen
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	 Kuva 2. Syöttöjärjestelmä ja röntgenpositiiviset merkit

	 Syöttöjärjestelmän kahvassa on kolme visuaalista merkkiä, 
jotka auttavat stentin asettamisessa paikoilleen käytettäessä 
endoskooppista visualisointia (kuva 3). Distaalisin visuaalinen 
merkki osoittaa, että stentti on puristettu täysin kokoon 
syöttöjärjestelmässä (kuva 3, # 6). Yksi visuaalinen merkki 
osoittaa, että stentti on asetettu paikoilleen 50-prosenttisesti 
(keskikohta) (kuva 3, # 7) ja proksimaalisin visuaalinen merkki 
osoittaa kohdan, jossa stenttiä ei voida enää puristaa kokoon 
uudelleen (kuva 3, # 8).

	 Laitteessa on neljä röntgenpositiivista merkkiä, jotka 
helpottavat stentin laajennusta läpivalaisuohjauksessa 
(kuva 2). Syöttöjärjestelmän sisäputkessa on kaksi 
röntgenpositiivista merkkiä, jotka osoittavat kokoon 
puristetun stentin alku- ja loppupään (kuva 2, #1 ja #4). 
Näiden röntgenpositiivisten merkkien välissä on kaksi 
muuta röntgenpositiivista merkkiä. Röntgenpositiivinen 
merkki osoittaa stentin keskikohdan (kuva 2, #2). Sisäputken 
röntgenpositiivinen merkki osoittaa kohdan, jossa stenttiä 
ei voida enää puristaa kokoon uudelleen (kuva 2, #3). Viides, 
ulkoputken etupäässä sijaitseva röntgenpositiivinen merkki 
osoittaa, miten pitkälle stenttiä on laajennettu (kuva 2, #5).

	 Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijärjestelmä 
viedään sisään ohjainlangan ylitse.

	 Aseta endoskooppi uudelleen ohjainlangan rinnalle, 
jos halutaan suora visualisointi stentin käyttöönotosta. 
Aseta stentti suoran endoskooppisen visualisoinnin 
aikana, visualisoiden suoraan keltaista siirtymäaluetta 
endoskooppisesti.

	 Jos käytät läpivalaisuohjausta, aseta stentti niin, että merkki 2 
(kuva 2) on kasvaimen tai fistelin keskellä. Näin varmistetaan, 
että stentti sulkee kasvaimen kunnolla.

	 Jos ruokatorven alemman sulkijalihaksen (Lower Esophageal 
Sphincter, LES) ylittäminen ei ole tarpeen, stentin distaalisen 
pään tulisi jäädä LES:n yläpuolelle, jotta LES säilyy toimivana 
ja mahalaukun refluksi vähenee. Stentti voi tarvittaessa ylittää 
LES:n kasvaimen ja striktuuran vuoksi.

6.	 Aseta stentti
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	 Kuva 4. Syöttöjärjestelmä, visuaaliset merkit ja kahvat

Huomautus: Älä kierrä syöttöjärjestelmää tai käytä poraavaa 
liikettä stentin käyttöönoton aikana, sillä se voi vaikuttaa 
stentin sijoitukseen ja lopulta stentin toimintaan.

	 Aloita stentin käyttöönotto pitämällä toisella kädellä kiinni 
syöttöjärjestelmän distaalisesta kahvasta (kauimpana 
käyttäjästä, kuva 4, #9) ja tartu toisella kädellä kiinni 
proksimaalisesta kahvasta (lähimpänä käyttäjää, kuva 4, #10) ja 
pidä tätä kahvaa paikallaan. Kahvojen välissä on kanyyliputki, 
jossa on visuaaliset merkit. Nämä visuaaliset merkit on 
tarkoitettu helpottamaan stentin käyttöönottoa. Ennen stentin 
avaamista voit visualisoida merkin täysin kokoon puristetussa/
avaamattomassa asennossa (kuva 4, #6).

	 Stentin käyttöönottoa varten pidä toisella kädellä kiinni 
distaalisesta kahvasta (kauimpana käyttäjästä, kuva 4, #9) 
ja toisella kädellä proksimaalisesta kahvasta (kahva, joka 
on lähinnä käyttäjää, kuva 4, #10). Aseta stentti paikalleen 
vetämällä hitaasti distaalista kahvaa kohti proksimaalista 
kahvaa pitäen samalla proksimaalista kahvaa paikallaan. 
Seuraa stentin vapautumista läpivalaisun ja/tai endoskoopin 
avulla ja pidä merkit syöttöjärjestelmässä tunnistettujen 
ahtaumarajojen välissä. Tarvittaessa on mahdollista pysäyttää 
avaaminen ja säätää stentin asentoa proksimaalisesti 
rajoittamatta stenttiä ennen kokoonpuristamismerkin 
ohittamista (kuva 4, #8). Lisätietoja annetaan 
kokoonpuristamistekniikkaa käsittelevässä osiossa. Jos olet 
tyytyväinen stentin sijoitukseen, jatka täyteen käyttöönottoon.

	 Kokoonpuristamistekniikka

•	 Stentti voidaan puristaa uudelleen kokoon missä 
tahansa kohdassa kokoonpuristusmerkkeihin asti 
(röntgenpositiivinen kuva 2, #3 ja visuaalinen kuva 4, #8).

Huomautus: Jos visuaalista uudelleenkokoon
puristamismerkkiä ei voida nähdä asennuksen aikana, 
stenttiä ei voida enää puristaa kokoon.

•	 Kokoonpuristaminen tehdään kääntämällä käyttöönoton 
suunta, pitämällä proksimaalinen kahva (lähimpänä 
käyttäjää) vakaana ja työntämällä distaalinen kahva 
(kauimpana käyttäjästä) poispäin.

•	 Stentti on suunniteltu siten, että se voidaan puristaa 
kokoon enintään kaksi kertaa.

•	 Jos stenttiä halutaan sijoittaa uudelleen ennen 
sen täydellistä käyttöönottoa, sitä voidaan vetää 
proksimaalisesti vetämällä syöttöjärjestelmää 
hitaasti takaisin. Stentin liikuttamiseen vaikuttavat 
asennetun stentin pituus ja striktuuran tiukkuus. Täysi 
kokoonpuristaminen on suositeltavampaa ja suotavampaa 
kuin laitteen vetäminen proksimaalisesti.

Huomautus: Stentti on puristettu täysin kokoon, jos 
visuaalinen merkki (kuva 4, #6) on täysin näkyvissä.

Huomautus: Proksimaalinen vetäminen stentin ollessa 
osittain avattu voi edistää stentin avautumista, jos stenttiin 
kohdistuu vastusta.

Huomautus: Älä työnnä syöttöjärjestelmää eteenpäin, 
kun käyttöönotto on alkanut. Syöttöjärjestelmä voidaan 
tarvittaessa vetää proksimaalisesti. Stentin liikuttamiseen 
vaikuttavat asennetun stentin pituus ja striktuuran tiukkuus.

	 Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stentin sijoitus 
ei ole oikea mutta on tapahtunut jokin seuraavista, jatka 
stentin laajennusta:

A.	 Stentti on jo laajennettu kokoon puristamisen rajan yli.

	 TAI

B.	 Stentti on jo puristettu kokoon kahdesti.

	 Kummassakin tapauksessa tartutaan rat tooth -pihdeillä 
ompeleeseen stentin proksimaalisesta tai distaalisesta 
päästä (kuva 1). Vedä stenttiä varovasti taaksepäin 
skoopilla, jotta stentti voidaan poistaa alkuperäisen stentin 
asentamisen aikana.

Varoitus: Stenttiä pidetään pysyvänä laitteena, kun sitä 
käytetään pahanlaatuisilla kasvaimilla ja samanaikaisesti 
esiintyfillä fisteleillä. Kun stentti on asetettu paikoilleen 
pysyvästi, sen poistamista tai uudelleen asettamista ei 
suositella.

Huomautus: Kun sijoitat Agile Esophageal Fully covered 
RMV OTW -stenttiä uudelleen tai kun poistat sitä, tartu 
kokonaan ompeleen ympäri.

7.	 Arvioi asennetun stentin sijainti ja poista 
syöttöjärjestelmä

	 Stentin asettamisen jälkeen stenttiä on tarkasteltava 
endoskooppisesti ja/tai fluoroskooppisesti stentin 
laajenemisen varmistamiseksi, sillä kasvaimen kiinnittyminen 
voi estää stentin maksimihalkaisijan välittömän saavuttamisen.

	 Irrota syöttöjärjestelmä ja ohjainlanka varovasti.

Huomautus: Stentti voi vaatia 24 tuntia laajentuakseen täysin.

Varoitus: Kun stentti on halutussa paikassa, ei ole 
suositeltavaa viedä endoskooppia juuri käyttöönotetun stentin 
läpi, sillä se voi aiheuttaa stentin irtoamisen.

Varoitus: Älä koskaan käytä jäykkää laajenninta stentin 
asettamisen jälkeiseen laajentamiseen, koska aksiaalinen 
voima voi irrottaa stentin. Lääkäreiden on käytettävä 
kokemukseen perustuvaa harkintaa laajennustoimenpiteitä 
suorittaessaan.

Varoitus: Jos syöttöjärjestelmä ja ohjainlanka yritetään 
poistaa ennen stentin laajentamista tai kun stentti on osittain 
laajennettu, stentti voi irrota.

	 Jos syöttöjärjestelmän irrotuksen aikana tuntuu liiallista 
vastusta, koska stenttiä on laajennettu osittain, suorita 
seuraavat vaiheet:

A.	 Odota 3 minuuttia – 5 minuuttia, jotta stentti voisi laajentua 
enemmän.

B.	 Jos stentin proksimaalipää on puristuneena syöttöjärjestelmään, 
manipuloi syöttöjärjestelmää pyörivin liikkein endoskoopilla 
avataksesi stentin proksimaalipään.

C.	 Vedä syöttöjärjestelmän ulkoputki takaisin työntämällä 
distaalista kahvaa (kuva 4, #9) poispäin käyttäjästä. Vedä 
syöttöjärjestelmä ja ohjainlanka hitaasti pois.

D.	 Jos poistaminen ei ole vieläkään mahdollista, käytä 
pallolaajennuskatetria stentin laajentamiseen. Pallon 
halkaisijan/koon ei tarvitse olla sama kuin stentin halkaisijan. 
Pallon kokoa valittaessa on käytettävä harkintaa. Aseta 
pallokatetri varovasti stentin sisään. Täytä pallo sen suositeltuun 
paineeseen.

E.	 Tyhjennä pallokatetri ja vedä se gastroskooppiin. Vedä 
syöttöjärjestelmä ja ohjainlanka hitaasti pois.

8.	 Poista gastroskooppi 

	 Vedä gastroskooppi ulos potilaasta.

	 Tämä viimeistelee stentin ensimmäisen asettamistoimenpiteen 
Stentin asettaminen katsotaan pysyväksi, kun ensimmäinen stentin 
asettamistoimenpide on suoritettu.

Hävitys

Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski hävittämällä laite ja 
pakkaus käytön jälkeen seuraavasti:

Käytön jälkeen laitteessa voi olla biovaarallisia aineita. Laitetta 
ja pakkausta pitää käsitellä ja ne pitää hävittää biovaarallisena 
jätteenä tai luovuttaa käsiteltäviksi ja hävitettäviksi sairaalan, 
hallinnon ja/tai paikallisten soveltuvien määräysten mukaisesti. 
On suositeltavaa käyttää biovaarallisten aineiden säiliötä, jossa on 
biovaaramerkki. Käsittelemätöntä biovaarallista jätettä ei saa hävittää 
yhdyskuntajätteenä.

Toimenpiteen jälkeen 

Potilaista on otettava posteroanteriorinen ja lateraalinen rintakuva, 
jotta stentin sijainti voidaan varmistaa pysyvästi. Tarkkaile potilasta 
endoskopian, ruokatorven laajentamisen ja stentin asettamisen 
aiheuttamien komplikaatioiden kehittymisen varalta. Elintoimintoja 
on seurattava ja kirkkaita nesteitä on annettava pystyasennossa 
ensimmäisten 24 tunnin aikana stentin asettamisen jälkeen. Fistelin 
vuoksi hoidettaville potilaille ei saa antaa nesteitä tai ruokaa suun 
kautta ennen kuin fistelin onnistunut sulkeutuminen on varmistettu. 
Vuorokauden kuluttua potilasta on ohjeistettava syömään vain 
pystyasennossa, pureskelemaan ruoka huolellisesti, välttämään tiettyjä 
ruokia (kuten lihaa, raakoja vihanneksia ja leipää) ja juomaan nestettä 
aterioiden aikana sekä niiden jälkeen. Potilaita, joilla on distaaliseen 
ruokatorveen tai LES:n poikki asetetut stentit, on ohjeistettava 
nostamaan sängynpäätyä ja heille on määrättävä happoja estävää 
hoitoa mahalaukun refluksin minimoimiseksi stenttiin. Jälkiseuranta 
voidaan suorittaa 1 viikon kuluttua ja sen jälkeen 3 kuukauden 
välein tai oireisen nielemisvaikeuden vuoksi läpäisykyvyn ja paikan 
varmistamiseksi.

Huomautus: Dysfagia voi uusiutua tai pahentua stentin asettamisen 
jälkeen kasvaimen sisään- tai liikakasvun, vakavan hyperplasiareaktion 
tai stentin siirtymisen vuoksi. Uusi tähystys voi olla tarpeen.

Mahdolliset laitteeseen liittyvät vakavat tapahtumat on ilmoitettava 
valmistajalle sekä asianmukaisille paikallisille sääntelyviranomaisille.

Stentin poistaminen hyvänlaatuisesta striktuurasta enintään 
8 viikkoa paikalleen asettamisen jälkeen

1.	 Tarkkaile visuaalisesti, esiintyykö stentillä kasvaimen kasvua stentin 
luumenin sisään tai tukkiiko kasvain sen tai esiintyykö stentissä 
muita tukoksia. 

Huomautus: Noudata varovaisuutta poistaessasi stenttiä, jonka 
päissä esiintyy huomattavaa umpeenkasvua.

2.	 Jos stentin luumen on esteetön, poista stentti varovaisesti rat tooth 
-pihdeillä.

3.	 Ota kiinni stentin proksimaalipään ompeleesta. Vedä stentti 
varovasti takaisin endoskoopin kanssa poistaaksesi stentin 
ruokatorvesta.

4.	 Jos stenttiä ei voida vetää takaisin helposti, älä poista stenttiä.

5.	 Älä käytä liiallista voimaa stenttiä poistaessasi, koska tämä voi 
rikkoa ompeleen.

6.	 Stentin poiston jälkeen ruokatorvi on tutkittava visuaalisesti 
haittatapahtumien varalta.

Implantoitavan laitteen potilastiedot 

Ilmoita potilaalle, että lisätietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientific 
-verkkosivustolta (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Implanttikortin ohjeet 

•	 Laita tuotteessa oleva irrotettava tarra mukana toimitettuun 
potilasimplanttikorttiin.

•	 Täytä implantin päivämäärä, potilaan nimi ja 
terveydenhoitolaitoksen ja/tai lääkärin tiedot.

POTILAALLE TIEDOKSI 

Anna potilaalle stentin kuvaus mukaan lukien tiedot potilaaseen 
koskettavista materiaaleista sekä varoitus nikkeliallergian riskistä. 

Anna potilaalle seurantahoito-ohjeet sekä ruokavaliota koskevaa 
tietoa ja tietoa potilaan asennosta ruokailun aikana käyttöohjeiden 
toimenpiteen jälkeistä osaa koskevana yhteenvetona. Stentin 
laajentumisessa täyteen mittaansa voi kestää 24 tuntia – 72 tuntia 
ja se on pysyvä implantti.

Anna potilaalle täytetty potilasimplanttikortti mukana 
kuljetettavaksi ja selitä hänelle, että Boston Scientificin verkkosivulta 
löytyy lisää tietoja potilaille, mukaan lukien yhteenveto koskien 
stentin turvallisuutta ja kliinistä suorituskykyä.

Neuvo potilasta esittämään implanttikortti terveydenhuollon 
ammattilaisille (lääkäreille, hammaslääkärille, teknikoille), myös 
magneettikuvausten yhteydessä, jotta he voivat ryhtyä tarvittaviin 
varotoimiin.

Tiedota potilaalle, jos valmistajalle sekä asianmukaisille paikallisille 
sääntelyviranomaisille on ilmoitettava mahdollisista laitteeseen 
liittyvistä vakavista tapahtumista.

Anna potilaalle tietoja koskien olennaisia, näistä käyttöohjeista 
löytyviä ja potilasta koskevia toimenpiteen jälkeisiä ohjeita, vasta-
aiheita, varoituksia, varotoimenpiteitä ja/tai haittavaikutuksia.

TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

Agile ja Jagwire ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytäryhtiöiden 
tavaramerkkejä.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN MÄÄRITELMÄT

Lääkintälaitteiden merkinnöissä yleisesti käytettyjen symbolien 
määritelmät ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Lisäsymbolit on määritelty tämän asiakirjan lopussa.

http://www.bostonscientific.com/warranty

